Introducción {#sec0005}
============

El asma es una enfermedad respiratoria crónica cuya prevalencia en España se estima en el 5%[@bib0130]. Las últimas recomendaciones de la GEMA[@bib0135] describen el adecuado manejo y tratamiento del asma bronquial para conseguir y mantener el control de la enfermedad, y definen control del asma como control clínico-funcional de los síntomas clínicos y control de los factores de riesgo futuro para efectos adversos.

Hay numerosas evidencias que indican que una elevada proporción de pacientes asmáticos no tiene un buen control de su enfermedad[@bib0140]. En España, donde el correcto control del asma es considerado un objetivo terapéutico[@bib0145], existe el mismo problema. Así, en la muestra española del estudio AIRE el 50% de los pacientes consideraba que su asma estaba bien controlada, aunque padecían síntomas graves persistentes[@bib0150]. Otros estudios demostraron que casi el 70% de los pacientes evaluados no estaba controlado, y la concordancia entre el nivel real de control y el expresado tanto por el paciente como por el médico era muy baja[@bib0155], [@bib0160].

El buen control del asma se correlaciona con la supervivencia, la calidad de vida de los pacientes y con menores costes sociosanitarios[@bib0165]. Sin embargo, existe la percepción de que aún hay una proporción elevada de casos en los que esto no es así[@bib0140]. Por tanto, se planteó el presente estudio para evaluar la prevalencia de asma no controlada, definida por una puntuación \< 20 en el *Asthma Control Test* (ACT) en pacientes españoles en condiciones de práctica clínica real, y de manera secundaria la adherencia al tratamiento y el impacto sociosanitario de la enfermedad en estos pacientes.

Material y métodos {#sec0010}
==================

Se realizó un estudio epidemiológico, observacional, multicéntrico y transversal en 58 centros de atención primaria (AP) seleccionados siguiendo criterios de representatividad de la totalidad geográfica española, sobre el total de sujetos de la población española asmática, así como en función de la calidad del trabajo de campo realizado en estudios previos por parte de estos mismos investigadores. Cada investigador seleccionó a los pacientes que acudían a consulta consecutivamente estratificándolos en 2 subpoblaciones según el motivo de la visita: subpoblación A, pacientes que acudían para renovar prescripciones de su tratamiento antiasmático, y subpoblación B, los que acudían por empeoramiento de sus síntomas. Los pacientes debían cumplir: edad ≥ 18 años, diagnóstico bien establecido de asma y en tratamiento antiasmático, ambos al menos 6 meses antes de la inclusión, y con capacidad para autocumplimentar los cuestionarios del estudio. Se excluyeron los que tuvieran otras enfermedades pulmonares crónicas.

La recogida de datos se realizó en una única visita en el periodo comprendido entre julio de 2008 y enero de 2009 y se recogieron: características sociodemográficas de los pacientes, motivos de la visita, diagnóstico funcional (pruebas respiratorias) o clínico (sintomatología) del asma y nivel de gravedad (leve, moderado o grave) según el juicio del médico, la terapia actual para el asma, la presencia de enfermedades concomitantes, la utilización de recursos sanitarios en los 6 meses previos (visitas a AP o al especialista, número de hospitalizaciones por asma, visitas a urgencias), absentismo laboral y escolar debido al asma, así como la cumplimentación de la versión validada en español del ACT[@bib0170], [@bib0175], cuestionario recomendado para la evaluación del control del asma[@bib0135] y la autoevaluación de adherencia al tratamiento mediante el cuestionario de Morisky-Green[@bib0180].

El estudio fue aprobado por el Comité Ético del Hospital Clínic de Barcelona y se obtuvo el consentimiento informado de todos los pacientes.

Análisis estadístico {#sec0015}
--------------------

El estudio AIRE[@bib0150] revela que el porcentaje esperado de pacientes no controlados en ambas poblaciones observadas (es decir, subpoblación A y subpoblación B) es de no menos de un 50%, por lo que se estimó la inclusión de 600 pacientes en total para conseguir un intervalo de confianza del 95% que va desde 0,46 (46%) hasta 0,54 (54%), con una media de 0,5 (50%), suponiendo un 50% de pacientes no controlados.

Se ha realizado un análisis descriptivo de los datos cuantitativos expresado como media, intervalo de confianza del 95% y desviación típica. Los datos cualitativos se han descrito mediante frecuencias y porcentajes.

Para la comparación de las 2 subpoblaciones A y B se utilizó el procedimiento CROSSTABS, mediante la prueba de Chi cuadrado o el estadístico Chi cuadrado de Pearson. Para el análisis de los datos exploratorios se utilizaron las pruebas de U de Man-Whitney, Kruskall Wallis y Chi cuadrado. En todas las pruebas estadísticas realizadas con las variables el nivel de significación estadística (p) fue de 0,05.

El análisis de datos se realizó utilizando el paquete estadístico SPSS versión 15.0 para Windows.**Esquema general del estudio**:

Resultados {#sec0020}
==========

Se incluyeron 638 pacientes evaluables, 376 en la subpoblación A y 262 en la subpoblación B. Un 59% de la población eran mujeres, la media de edad era de 45 años, un 21% era fumador, un 60,5% presentaba enfermedades concomitantes, destacando las enfermedades cardiovasculares (35%). La media de duración de la enfermedad era de 8,9 años y el nivel de gravedad del asma a juicio del investigador era leve en un 43% ([tabla 1](#tbl0005){ref-type="table"}).Tabla 1Características sociodemográficas y clínicasTabla 1Población total*Sexo (%)* Hombre262 (41,1) Mujer376 (58,9)  *Peso-media (DE)*71,77 (13,75)  *Edad años-media (DE)*45,20 (18,04)  *Hábito tabáquico (%)* No fumador396 (62,1) Fumador132 (20,7) Exfumador110 (17,2)  *Ocupación del paciente (%)* Empleado337 (52,8) Estudiante58 (9,1) Jubilado/desempleado117 (18,3) Ama de casa121 (19,0) Otro5 (0,8)  *Duración de la enfermedad años-media (DE)*8,93 (7,25)  *Tipo de diagnóstico (%)* Clínico235 (36,8) Funcional403 (63,2)  *Nivel de gravedad del asma (%)* Leve277 (43,4) Moderada315 (49,4) Grave46 (7,2)  *Control del asma general (cuestionario ACT)*[a](#tblfn0005){ref-type="table-fn"}*(%)* Controlada352 (55,2) No controlada286 (44,8)  *Terapia actual (%)*  *β2-agonistas corta duración* Uso intermitente75,7 Uso regular12  *Antihistamínicos* Uso intermitente27,9% Uso regular6%  *Corticoides inhalados (CI)* Uso intermitente16,4% Uso regular13,8%  *β2-agonistas larga duración* *+* *CI* Uso intermitente18,2% Uso regular44,2%[^1][^2]

En cuanto a los tratamientos prescritos un 87,3% de los pacientes estaba recibiendo β-adrenérgicos de corta duración y un 30,3% corticoides inhalados (CI), solos o en combinación fija con betaadrenérgicos de larga duración, aunque solo un 58% recibía CI de forma regular ([tabla 1](#tbl0005){ref-type="table"}).

Según el resultado de la puntuación obtenido en el ACT se observó que un 44,8% del total de pacientes incluidos presentaba asma no controlada (IC 95%: 41,0% a 48,7%) (0-19 puntos), un 49,8% buen control (20-24 puntos) y tan solo el 5,3% control total (25 puntos). Entre aquellos casos con ACT inferior a 20 (mal controlados), un 12,9% de los pacientes no modificaron su terapia, un 35% continuó con la misma terapia pero aumentando la dosis de CI y un 52,1% de los pacientes cambió de terapia antiasmática, como añadir o retirar tratamientos.

Al analizar el nivel de control del asma mediante ACT en las 2 subpoblaciones del estudio ([fig. 1](#fig0010){ref-type="fig"}) se observó que este porcentaje difería: en la población A un 23,4% (IC 95%: 19,1% a 27,7%) presentó asma no controlada, mientras que en la población B este porcentaje fue del 75,6% (IC 95%: 70,3% a 80,8%), siendo esta diferencia significativa (p \< 0,05).Figura 1Grado de control según puntuación ACT.Puntuación ACT 0-19 control bajo/nulo; 20-24: bien controlado; 25: totalmente controlado.

Al analizar el control de la enfermedad según el nivel de gravedad del asma a juicio del médico (leve, moderado y grave) se observaron diferencias estadísticamente significativas (p \< 0,05): entre los pacientes valorados como asma grave se registró un porcentaje de asma no controlada superior. Asimismo, al estratificar la edad en subgrupos de edades se observaron diferencias significativas entre el control del asma y la edad (p \< 0,05): a medida que aumentaba la edad del paciente, se incrementaba el porcentaje de sujetos con asma no controlada. Por otra parte, los pacientes con asma no controlada presentaron una duración media de la enfermedad significativamente más alta ([tabla 2](#tbl0010){ref-type="table"}) (125,33 \[96,98\] vs 92,18 \[88,75\]).Tabla 2Relación entre grado de control del asma y otros parámetrosTabla 2Control del asmaP entre gruposControlada[a](#tblfn0010){ref-type="table-fn"}No controlada[a](#tblfn0010){ref-type="table-fn"}*Nivel de gravedad del asma (% nivel de gravedad) a juicio del investigador*p \< 0,05 Leve59,423,8(en todos los subgrupos) Moderada38,962,2 Grave1,714,0  *Edad del paciente (%)*p \< 0,05 18-30 años64,135,9(en todos los subgrupos) 21-43 años59,540,5 44-60 años53,846,3 61-92 años42,657,4  *Duración de la enfermedad (meses)*92,18125,33p \< 0,05*Enfermedades concomitantes (%)*ns Sí58,063,6(en todos los subgrupos) No4236,4[^3][^4]

La [tabla 3](#tbl0015){ref-type="table"} detalla el uso de recursos sanitarios utilizados y el impacto laboral y escolar en los 6 meses previos en las 2 poblaciones estudiadas, destacando las diferencias estadísticamente significativas en el uso de recursos entre las mismas. Los pacientes de la población B acuden más veces a la visita de AP por empeoramiento de los síntomas (3,12 veces) y a urgencias (0,69 veces), y han sufrido un mayor número de ingresos hospitalarios (0,16 ingresos) en los 6 meses previos que los sujetos del grupo A, con 2,48 veces, 0,25 veces y 0,04 ingresos, respectivamente; además, presentan una media más alta de días laborables o escolares perdidos, 3,5 vs 1,77 días, respectivamente.Tabla 3Utilización de recursos sociosanitarios en los últimos 6 meses por en cada una de las poblaciones de estudio (media \[DE\])Tabla 3Recursos sanitarios, media (DE)Población APoblación BValor de p entre gruposN.° días laborables/escolares perdidos1,77 (7,21)3,5 (7,40)p \< 0,05N.° visitas atención primaria2,48 (6,23)3,12 (3,20)p \< 0,05N.° visitas al especialista0,42 (0,92)0,52 (1,04)nsN.° visitas a urgencias0,25 (0,61)0,69 (1,25)p \< 0,05N.° ingresos hospitalarios0,04 (0,21)0,16 (0,60)p \< 0,05[^5]

En relación con la adherencia al tratamiento medida a través del cuestionario Morisky-Green se observaron diferencias estadísticamente significativas entre ambas poblaciones, siendo el abandono de la medicación tras una mejoría del paciente mayor entre los pacientes del grupo B (58%) que entre los del grupo A (47%) (p \< 0,05). Por otro lado, la relación entre el grado de abandono de la medicación tras el empeoramiento del pacientes y el motivo de la visita no fue estadísticamente significativo. No se observaron diferencias estadísticamente significativas entre el grado de olvido y descuido de la toma de medicación y el motivo de la visita entre ambas poblaciones.

Discusión {#sec0025}
=========

Los resultados del presente estudio muestran que una elevada proporción de pacientes asmáticos continúa sin alcanzar el objetivo de control del asma marcado por las guías de manejo de la enfermedad. Además, en línea con lo observado previamente, donde aproximadamente la mitad de los pacientes tratados en Europa presenta asma no controlada[@bib0185] y hasta un 71,6% en España[@bib0150], [@bib0190], aunque casi la mitad del total de pacientes participantes en nuestro estudio no tenía buen control del asma, es el grupo de los que son atendidos por empeoramiento de los síntomas el que presenta una peor situación (76% mal control), mientras que esto solo ocurrió en el 23% de los que acudían a consulta de forma programada para renovar sus prescripciones, y solo un 5% de estos últimos presentaba control total.

Un aspecto interesante de este estudio es la positiva y estadísticamente significativa correlación observada entre la gravedad del asma según la evaluación subjetiva del médico y el grado de control evaluado mediante la puntuación del cuestionario ACT. Esto contrasta con lo descrito en otro estudio en centros españoles, donde el grado de correlación entre ambas formas de evaluar el estado del asma del paciente fue moderado, si bien es cierto que en ese caso eran pacientes con asma grave persistente y el cuestionario utilizado era el *Asthma Control Questionnaire*[@bib0195], cuyas propiedades de medición son menos robustas[@bib0200]; en este sentido, Alvarez-Gutiérrez et al. encontraron que solo el 8% de los pacientes con ACT ≥ 21 fueron clasificados según GINA como no controlados[@bib0205].

Este estudio indaga en los factores asociados con el mal control mirando al enfermo asmático desde 2 puntos de vista: el paciente que cree estar bien controlado y acude al médico para renovar su tratamiento en consulta administrativa y el paciente que ha empeorado. No ha de sorprender que se encuentren más pacientes bien controlados en el primer grupo que en el segundo, pero sigue siendo relevante la tasa de pacientes mal controlados entre los que no creen haber empeorado.

Actualmente hay programas de receta electrónica que modificarán el perfil de pacientes que acudan a la consulta, con el riesgo de la existencia de pacientes mal controlados que no acudirán a la consulta hasta una percepción subjetiva de empeoramiento. Nuestros resultados apoyarían la presencia de mecanismos de control sobre estos pacientes, bien con citas programadas protocolizadas o contando con la colaboración de la farmacia comunitaria.

Curiosamente, al explorar la adherencia al tratamiento en esta población, no se encontraron diferencias en el grado de abandono de la medicación tras percibir mejoría subjetiva entre ambos grupos de pacientes. Por tanto, una proporción de los casos atendidos por causas diferentes a un empeoramiento actual había abandonado el tratamiento y presentaba buen control del asma. Esta observación ha de ser interpretada con cautela debido al diseño transversal del presente estudio que, por tanto, impide conocer la evolución de estos casos a lo largo del tiempo. La adherencia al tratamiento para el asma es un tema controvertido, y son muchos los estudios que han descrito que la falta de cumplimiento del tratamiento se observa en pacientes con asma no controlada[@bib0210]. Es conocido que los programas de educación del paciente asmático mejoran la adherencia al tratamiento y los síntomas, produciéndose además un ahorro en el impacto económico de esta enfermedad, tanto a nivel social como económico[@bib0215], [@bib0220].

El presente estudio muestra diferencias en el control del asma en función de la edad, así como en el uso de recursos sanitarios[@bib0225]. Estos resultados coinciden con los de otros estudios realizados, en donde se observa que los pacientes con asma no controlada son de mayor edad que aquellos con asma controlada[@bib0230], tienen una mayor frecuencia de visitas a su médico de AP o urgencias[@bib0235] y mayores ingresos hospitalarios[@bib0190], resultados muy similares a los del estudio AIRE[@bib0175], [@bib0150]. Datos de diferentes publicaciones confirman que los recursos sanitarios asociados con el asma son relevantes, tanto en costes directos como indirectos[@bib0240], sobre todo a medida que la prevalencia del asma aumenta[@bib0245] y, además, el mal control del asma tiene un impacto significativo sobre la calidad de vida[@bib0250].

El presente estudio tiene varias limitaciones a considerar. El test ACT ---al igual que el *Asthma Control Questionnaire* --- es un instrumento válido, pero su fiabilidad para detectar asma mal controlada es escasa, por lo que no se debe utilizar nunca como única herramienta de valoración del control, si bien se acepta su uso para cribado y en la práctica clínica habitual.

Pese a la estacionalidad asociada con el empeoramiento de los síntomas de asma, es posible que la muestra de pacientes de este estudio no represente fielmente el comportamiento de la enfermedad debido a la duración limitada del periodo de inclusión de pacientes (meses de julio a enero).

Otra posible limitación podría ser no haber concretado los criterios diagnósticos y gravedad del asma para la inclusión de pacientes. Sin embargo, dado que el objetivo principal es la comparación del nivel de control entre 2 poblaciones ya diagnosticadas previamente, no se consideró relevante recoger el criterio utilizado para el diagnóstico, recogiéndose únicamente si el médico había utilizado un criterio diagnóstico clínico o funcional.

Conclusiones {#sec0030}
============

Los resultados del estudio muestran que la prevalencia de asma no controlada en nuestro país en los pacientes que acuden a consulta de AP por empeoramiento de sus síntomas continúa siendo muy elevada. Entre los pacientes atendidos para renovación de recetas, el nivel de control es mejor, aunque solo un 5,3% presentaba control total. Este trabajo apoyaría la implantación de mecanismos de control sobre la población de pacientes que acude al centro para prescripción de recetas o que son incluidas en sistemas de prescripción electrónica.Lo conocido sobre el temaEl buen control del asma es un importante objetivo terapéutico que solo se ha alcanzado en una parte de la población asmática.Qué aporta este estudioEste estudio evidencia, desde la perspectiva de la práctica clínica habitual, que el porcentaje de pacientes con asma mal controlado en España sigue siendo elevado, incluso en sujetos que consideran subjetivamente estar bien controlados.El control del asma es multifactorial, siendo la falta de adherencia un importante factor que influye en el mal control del asma. El buen control del asma se correlaciona con la supervivencia, la calidad de vida de los pacientes y con menores costes sociosanitarios.Hay numerosas evidencias que indican que una elevada proporción de pacientes asmáticos no tiene un buen control de su enfermedad.Los resultados del estudio muestran que la prevalencia de asma no controlada en nuestro país en los pacientes que acuden a la consulta de AP por empeoramiento de sus síntomas continúa siendo muy elevada.Entre los pacientes atendidos para renovación de recetas el nivel de control era mejor, pero solo un 5,3% presentaba control total.Este trabajo apoyaría la implantación de mecanismos de control sobre la población de pacientes que acude al centro para prescripción de recetas o que son incluidas en sistemas de prescripción electrónica.
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[^1]: ACT: *Asthma Control Test* (test de control del asma); DE: desviación estándar.

[^2]: Variable definida en función de la agrupación de la variable puntuación total en los siguientes intervalos: ACT \< 20 no controlada; ACT ≥ 20-25 bien controlada.

[^3]: ns: no significativo.

[^4]: Control del asma: *Asthma Control Test* ≥ 20 (test de control del asma).

[^5]: DE: desviación estándar; n.s.: no significativo.
